PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aservo EquiHaler 343 mikrogramt/vstiik roztok k inhalaci pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy vstfik (z nosniho adaptéru) obsahuje:

Léciva latka:
Ciclesonidum: 343 mikrogrami

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Ethanol 7,9 mg

Kyselina chlorovodikova

Cisténa voda

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kun

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

Pro zmirnéni klinickych pfiznaka té€zkého astmatu koni (diive znamého jako rekurentni obstrukce
dychacich cest — (RAO), letni pastevni rekurentni obstrukce dychacich cest— (SPA- RAO)).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy, nebo na nékterou z
pomocnych latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

Zvlastni pozornost je tieba vénovat podavani veterinarniho lé¢ivého piipravku. Pro zajisténi uc¢inného
podavani je tieba sledovat indikator dechu umistény ve stén¢ komory nosniho adaptéru: kdyz se kin
nadechuje, dochazi k vyduti membrany indikatoru dechu dovniti. Pfi vydechu dochazi k vyduti
membrany indikatoru dechu smérem ven. Rozprasovana tekutina by méla byt uvolnéna na zacatku
nadechu, tj. kdyz se indikator dechu za¢ne vydouvat do komory. Neni-li mozné sledovat pohyb
indikatoru dechu, ujistéte se o spravném umisténi nosniho adaptéru. Pokud neni pohyb dechového
inhalatoru stale viditelny nebo je jeho pohyb pfilis rychly, ptipravek by nemél byt podavan.

Uginnost ptipravku nebyla stanovena u koni s akutnimi exacerbacemi (<14 dni trvani) klinickych
ptiznakd.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

2



Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u koni o hmotnosti niz$i nez 200 kg ani
u hiibat.

Veterinarni 1ékat, ktery 1écbu predepisuje, by mél posoudit, zda ma kliii temperament vhodny pro
bezpeéné a ucinné podavani pripravku Aservo EquiHaler v souladu se spravnou veterinarni praxi.
Koné se snadné a bezpeéné aplikaci piipravku Aservo EquiHaler béhem nékolika dnd nemusi
ptizpisobit. Je tieba zvazit alternativni 1é€bu, pokud se ki 16€bé piipravkem Aservo EquiHaler
nepiizpusobi.

K nastupu klinického zlepseni mize dojit po n¢kolika dnech. V ptipad¢€ ptiznakt zavazné akutni
respiraéni obstrukce mize byt oSetiujici veterinarni 1ékat nucen zvazit pouziti soub&ézné medikace
(jako napt. bronchodilatatory) a kontrolu prostiedi (viz také bod 3.8).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
Postupujte ptesné podle pokynl pro manipulaci a pouzivani ptipravku Aservo EquiHaler, jak je uvedeno
v piibalové informaci v ¢asti ,,Dalsi informace*.

Evropsky prizkum ukazal, ze 16 z 84 koni nebylo mozné 1éCit podle ptibalové informace, protoze kon¢
nespolupracovali. V pfipadé€, ze ma kun tendenci k obrannym behavioralnim reakcim, je mozné zvazit
dal8i bezpe¢nostni opatieni (napf. zapojit druhou osobu, aby s koném manipulovala). V nékterych
ptipadech se ukazalo, ze aklimatizace koné v rdmci tréninku s pouzitim inhalatoru pied zahajenim 1é¢by
usnadiiuje podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Podavani pfipravku by mélo probihat v dobfe vétraném prostredi.

Lidé se znamou precitlivélosti na ciklesonid nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Inhala¢ni nebo intranazalni kortikosteroidy mohou zptisobit rymu, nepiijemné pocity v nose, krvaceni
z nosu, infekci hornich cest dychacich a bolesti hlavy. Béhem manipulace a podavani se musi pouZzivat
maska filtrujici aerosoly. Tim se zabrani ndhodnému vdechnuti v ptipadé netimyslného uvolnéni
davky mimo nosni dirku nebo bez nosniho adaptéru.

Kvili obsahu etanolu mize piipravek zptsobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V
ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

V piipadé nezadouci reakce zptisobené ndhodnym vdechnutim a v ptipadé podrazdéni o¢i vyhledejte
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tato opatieni by méla dodrzovat osoba, kterd piipravek podava, a osoby, které jsou v tésné blizkosti
hlavy koné béhem podavani.

Bezpecnost ciklesonidu po inhala¢ni expozici nebyla stanovena u t€hotnych zen. Ve studiich na
zvitatech bylo prokazano, Ze ciklesonid vyvolava malformace plodi (rozstép patra, malformace
skeletu). T€hotné Zeny by proto piipravek nemély podévat.

Pokud je pripravek Aservo EquiHaler viditelné poskozen, nesmi se nadale pouzivat.

Ptipravek je nezbytné uchovavat mimo dosah déti.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kun:



Casté Vytok z nozder*

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvitat):

* mirny

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho l€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Viz bod ,,Kontaktni tidaje* v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pitipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatrem.
Bylo prokazano, ze ptipravek ma po peroralnim podani vysokych davek u kralikd, ale nikoli u
potkanti, teratogenni ucinek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soucasné uzivani klenbuterolu v terénni studii u sedmi koni se zavaznym astmatem koni neindikovalo
7adndé bezpecnostni rizika.

3.9 Cesty podani a davkovani
Inhala¢ni podéni.

Pocet podavanych vstiikl je stejny pro vSechny kon¢. Celkova doba 1é¢by je 10 dnii:

- 1.az 5. den:
8 vstiikil (coz odpovida 2 744 pg ciklesonidu) podavanych dvakrat denné ptiblizné po 12
hodinach

- 6. az 10. den:
12 vsttikl (coz odpovida 4 116 pg ciklesonidu) podavanych dvakrat denné ptiblizné po
24 hodinach.

K nastupu klinického zlepSeni mize dojit za nékolik dni. 10denni plan 1é¢by by mél byt za normalnich
podminek dokoncen. V ptipadé jakychkoli obav souvisejicich s 1é¢bou je konzultujte s veterinarnim
lékatrem, ktery 1é¢bu nasadil.

Aservo EquiHaler obsahuje dostate¢né mnozstvi inhala¢niho roztoku pro jednoho koné na celou dobu
10denni 1é¢by, a i dalsi mnozstvi, které pokryva aktivaci a pfipadné ztraty béhem podavani.

Plan 1écby:
Dny lécby Dny lécby
1. az 5. 6. az 10.
8 vstiikl 12 vsttikt
rano a vecer jednou denné
priblizné po 12 hodinach priblizné po 24 hodindch

,»Pokyny pro manipulaci s pripravkem Aservo EquiHaler a jeho pouZivani“ jsou uvedeny v ¢asti
,,Dalsi informace* ptibalového letaku.



3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v az trojnasobné doporuéené davce po trojndsobnou dobu
doporucené délky 1é€by nebyly pozorovany zadné relevantni klinické ptiznaky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 18 dnti
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QRO3BAO08
4.2  Farmakodynamika

Ciklesonid je prekursor, ktery se po inhalaci enzymaticky konvertuje do farmakologicky aktivniho
metabolitu desisobutyryl-ciklesonidu (des-ciklesonid). Afinita glukokortikoidniho receptoru u des-
ciklesonidu byla testovana na potkanech a lidech a bylo prokazano, ze afinita glukokortikoidniho
receptoru u des-ciklesonidu je az 120krat vétsi nez u mateiské latky a 12krat vétsi nez u
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inhibi¢nich aktivit.

Koncentrace kortizolu obecné slouzi jako indikator Utlumu drahy hypotalamus-hypofyza-nadledvinky,
ktery je vyvolan systémovym pisobenim kortikosteroidi, které muze byt spojeno s vedlej$imi ucinky.

U koni s kofiskym astmatem v rezimu doporuc¢ené¢ho davkovéni a u zdravych koni 1é€enych
ciklesonidem az do vyse trojnasobku davky a trojnasobné délky 1é¢by nebylo pozorovano statisticky
vyznamné potlac¢eni hladin kortizolu.

StéZejni terénni studie zahrnovala kon¢ (prumérny vék 18,5 let) s téZkym astmatem koni
charakterizovanym nasledujicimi hlavnimi kritérii: klinické pfiznaky trvajici >14 dni; koné¢, ktefi
toleruji zavedeni nosniho adaptéru; namahavé dychani v klidu; vazené klinické skore >11/23. Vazené
Klinické skore zahrnovalo nasledujici parametry: kasel, vytok z nozder, rozsifovani nozder, namahavé
dychani v klidu, dechova frekvence, trachealni ozvy a abnormalni plicni ozvy. Klinicky uspéch byl
definovan jako alespon 30% zlepseni vazeného klinického skore. Celkem 73,4 % ze skupiny s
ciklesonidem a 43,2 % ze skupiny s placebem prokazalo uspésnost 1écby a rozdil mezi skupinami byl
statisticky vyznamny.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Ciklesonid se po inhalaci rychle absorboval s medianem Tmax v délce piiblizné 5 minut po poslednim

vsttiku a rychle se konvertoval do svého aktivniho metabolitu des-ciklesonidu, jak to ukazuji
koncentrace v prvni periodé¢ vzorkovani, tj. 5 minut po poslednim vstiiku.

Distribuce
Distribu¢ni objem u koni je 25,7 l/kg, coZ ukazuje, Ze se ciklesonid pohotové distribuuje do tkani.



Po inhala¢nim podani konim byla absolutni systémova biologicka dostupnost ciklesonidu velmi nizka
a nepiekrocila 5 % az 17 %. Zdanliva systémova biologicka dostupnost des-ciklesonidu se po podani
ciklesonidu pohybovala v rozpéti 33,8 % az 59,0 %. Plazmaticka expozice ciklesonidu a des-
ciklesonidu z hlediska Caxa AUCast rostla s davkou. Byl sledovan mirny trend ke zvySovani
plazmatické expozice, ktera byla vyssi, nez by odpovidalo davce.

In vitro vazba des-ciklesonidu na proteiny byla testovana v plazmé mysi, potkant, kralikd, pst a lidi
(plazma mysi 98,9 % az 99,1 %, plazma potkanti 97,5 % az 98,0 %, plazma kralikd 99,1 % az 99,2 %,
plazma psti 97,9 % az 98,0 %, lidské plazma 98,5 % az 98,8 %).

Metabolismus

Ciklesonid je prekurzor (pro-drug), ktery se po inhalaci rychle metabolizuje do hlavniho u¢inného
metabolitu (des-ciklesonidu). In vitro byly jako hlavni hlaSeny tfi metabolity. In vivo se objevil pouze
des-ciklesonid, zatimco ostatni dva metabolity nebylo mozné potvrdit.

Eliminace

Pramérny zdanlivy harmonicky biologicky polo¢as po jednom podani inhalaci dosahl pfiblizné 3—
5 hodin u ciklesonidu a ptiblizné 4-5 hodin u des-ciklesonidu.

K eliminaci ciklesonidu a jeho aktivniho metabolitu des-ciklesonidu dochézi zejména stolici.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po aktivaci: 12 dnd.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jeden inhalator Aservo EquiHaler s nosnim adaptérem z polyuretanu a piedem vloZzenym zasobnikem.
Z&sobnik se sklada z plastové nadoby z polyethylenu/polypropylenu uzaviené polypropylenovym
uzavérem a poskladané v hlinikovém valci. Zasobnik obsahuje dostate¢né mnozstvi inhala¢niho
roztoku na celou dobu 1é¢by (140 1écebnych vstiikil). Zasobnik také obsahuje dal$i mnozstvi
pokryvajici aktivaci a pfipadné ztraty béhem podavani v pribéhu 10denniho trvani 1é¢by. Kromé toho
obsahuje i zbytkovy roztok, ktery nelze podat s poZadovanou ptesnosti, a proto by se nemél podavat.
Zasobnik nelze z inhalatoru Aservo EquiHaler vyjmout.

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochézi z téchto piipravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

Na konci doby podavani zasobnik obsahuje zbytkové mnozstvi ptipravku, coz by se mélo pii likvidaci
pouzitého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zohlednit.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/249/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/01/2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA II
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aservo EquiHaler 343 mikrogramu/vstiik roztok k inhalaci

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Ciclesonidum: 343 mikrogramu/vstiik.

3. VELIKOST BALENI

1 inhalator obsahuje 140 1é¢ebnych vstiiku.

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kun

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 18 dnti.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotrebu.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po aktivaci spotiebujte do 12 dni.

| 9. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/19/249/001

| 15. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}
info.equi-haler.com
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https://www.info.equi-haler.com/

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Inhalator

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aservo EquiHaler 343 mikrogramu/vstiik roztok k inhalaci

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Ciclesonidum: 343 pg/vstiik.

1 inhalator obsahuje 140 1éCivych vstiikd.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kun

4, CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 18 dni.
Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po aktivaci spotiebujte do 12 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

9. CiSLO SARZE

Lot {&islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Aservo EquiHaler 343 mikrogramt/vstiik roztok k inhalaci pro koné

2. SloZeni
Kazdy vsttik (z nosniho adaptéru) obsahuje:

Léciva latka:
Ciclesonidum 343 mikrogrami

Pomocné latky:
Etanol 7,9 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kun
4. Indikace pro pouziti

Pro zmirnéni klinickych ptiznaki tézkého astmatu koni (dfive znamého jako rekurentni obstrukce
dychacich cest — (RAO), letni pastevni rekurentni obstrukce dychacich cest — (SPA- RAQ)).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni pozornost je tieba vénovat podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pro zajisténi u¢inného
podavani je tieba sledovat indikator dechu umistény ve sténé¢ komory nosniho adaptéru: kdyz se kin
nadechuje, dochazi k vyduti membrany indikatoru dechu dovnit. Pti vydechu dochazi k vyduti
membrany indikatoru dechu smérem ven. RozpraSovana tekutina by méla byt uvolnéna na zacatku
nadechu, tj. kdyZ se indikator dechu za¢ne vydouvat do komory. Neni-li mozné sledovat pohyb
indikatoru dechu, ujistéte se o spravném umisténi nosniho adaptéru. Pokud neni pohyb dechového
inhalatoru stale viditelny nebo je jeho pohyb pfili$ rychly, ptipravek by nemél byt podavan.

Ucinnost ptipravku nebyla stanovena u koni s akutnimi exacerbacemi (<14 dn trvani) klinickych
ptiznakd.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u koni o hmotnosti nizsi nez 200 kg ani
u hiibat.

Veterinarni 1ékat, ktery 1é¢bu predepisuje, by mél posoudit, zda ma ki temperament vhodny pro
bezpecné a G¢inné podavani pripravku Aservo EquiHaler v souladu se spravnou veterinarni praxi.
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Koné se snadné a bezpe¢né aplikaci ptipravku Aservo EquiHaler béhem nékolika dnd nemusi
piizpusobit. Je tfeba zvazit alternativni 1é¢bu, pokud se kin 1é¢bé piipravkem Aservo EquiHaler
nepfizpusobi.

K nastupu klinického zlepseni mize dojit po n€¢kolika dnech. V piipad¢ piiznakt zavazné akutni
respiracni obstrukce mize byt oSetiujici veterinarni 1ékaf nucen zvazit pouziti soubézné medikace
(jako napt. bronchodilatatory) a kontrolu prostredi.

Zvl14stni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Postupujte piesné podle pokynt pro manipulaci a pouzivani ptipravku Aservo EquiHaler, jak je uvedeno
v piibalové informaci v ¢asti ,,Dalsi informace®.

Evropsky prizkum ukazal, Ze 16 z 84 koni nebylo mozné 1é¢it podle ptibalové informace, protoze koné
nespolupracovali. V pfipadé, ze ma kun tendenci k obrannym behavioralnim reakcim, je mozné zvazit
dalsi bezpe€nostni opatieni (napf. zapojit druhou osobu, aby s koném manipulovala). V nékterych
ptipadech se ukazalo, ze aklimatizace koné& v rdmci tréninku s pouzitim inhaldtoru pted zahajenim 1é¢by
usnadnuje podéavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Podavani piipravku by melo probihat v dobie vétraném prostiedi.

Lidé se znamou precitlivélosti na ciklesonid nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Inhala¢ni nebo intranazalni kortikosteroidy mohou zptisobit rymu, neptijemné pocity v nose, krvaceni
z nosu, infekci hornich cest dychacich a bolesti hlavy. Béhem manipulace a podavani se musi pouzivat
maska filtrujici aerosoly. Tim se zabrani ndhodnému vdechnuti v pfipadé neumysiného uvolnéni
davky mimo nosni dirku nebo bez nosniho adaptéru.

Kvili obsahu etanolu mize pripravek zplsobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V
ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

V ptipadé nezddouci reakce zptisobené nahodnym vdechnutim a v piipad¢ podrazdéni oci vyhledejte
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tato opatieni by méla dodrZovat osoba, ktera ptipravek podava, a osoby, které jsou v tésné blizkosti
hlavy koné béhem podavani.

Bezpecnost ciklesonidu po inhalacni expozici nebyla stanovena u téhotnych zen. Ve studiich na
zvitatech bylo prokazano, zZe ciklesonid vyvolava malformace plodl (rozstép patra, malformace
skeletu). T€hotné Zeny by proto ptipravek nemély podavat.

Pokud je ptipravek Aservo EquiHaler viditelné poskozen, nesmi se nadale pouzivat.
Ptipravek je nezbytné uchovavat mimo dosah déti.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatrem.
Bylo prokazano, ze ptipravek ma po peroralnim podani vysokych davek u kralikd, ale nikoli u
potkand, teratogenni ucinek.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Soucasné uzivani klenbuterolu v terénni studii u sedmi koni se zdvaznym astmatem koni neindikovalo
zadna bezpecnostni rizika.

Predavkovani:

Po podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii davkach odpovidajicich predavkovani (az
trojnasobek doporucen¢ davky po dobu trojnasobku doporucené délky 1é¢by) nebyly pozorovany
zadné relevantni klinické ptiznaky.
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7. Nezadouci ucinky

Kuon:

Casté (1 az 10 zvifat / 100 ofetienych zvifat):

Vytok z nozder*

*mirny

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékafe. Nezadouci uéinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Inhala¢ni podani.

Pocet podavanych vstiiki je stejny pro vSechny koné. Celkova doba 1écby je 10 dnti:

- 1.az 5. den:
8 vstiikll (coz odpovida 2 744 g ciklesonidu) podavanych dvakrat denné piiblizn€ po 12
hodinach

- 6. az 10. den:
12 vstiikt (coz odpovida 4 116 g ciklesonidu) podavanych dvakrat denné piiblizné po
24 hodinéch.

K nastupu klinického zlepseni mize dojit za nékolik dni. 10denni plan 1é¢by by mél byt za normalnich
podminek dokonc¢en. V piipadé jakychkoli obav souvisejicich s 1é¢bou je konzultujte s veterinarnim
lékatem, ktery 1écbu nasadil.

Aservo EquiHaler obsahuje dostatecné mnozstvi inhalacniho roztoku pro jednoho koné na celou dobu
10denni 1é¢by, a i dal$i mnozstvi, které pokryva aktivaci a piipadné ztraty béhem podavani.

Plan 1é¢by:
Dny lé¢by Dny lééby
1. az 5. 6. az 10.
8 vstiikl 12 vstiiku
rano a vecer jednou denné
ptiblizné po 12 hodinach ptiblizné po 24 hodinach
2l Informace o spravném podavani

,,Pokyny pro manipulaci s pripravkem Aservo EquiHaler a jeho pouZivani* jsou uvedeny v ¢asti
,,Dalsi informace* tohoto letaku.

10. Ochranné lhity

Maso: 18 dni.
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Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po aktivaci: 12 dnti.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

Na konci doby podavani zasobnik obsahuje zbytkové mnozstvi ptipravku, coz by se mélo pii likvidaci
pouzitého veterindrniho 1é¢ivého piipravku zohlednit.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/19/249/001

Jeden inhalator Aservo EquiHaler s nosnim adaptérem a predem vlozenym zasobnikem. Zasobnik
obsahuje dostate¢né mnozstvi inhala¢niho roztoku na celou dobu 1é¢by (140 1é¢ebnych vstrikl) a dalsi
mnozstvi pokryvajici aktivaci a pfipadné ztraty béhem podavani v pribehu 10denniho trvani [éCby.
Krom¢ toho obsahuje i zbytkovy roztok, ktery nelze podat s pozadovanou piesnosti, a proto by se
nemél podavat. Zasobnik nelze z inhaldtoru Aservo EquiHaler vyjmout.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni Udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Fareva Amboise
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Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francie

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny6imka Boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Lada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

17. DalSi informace

Pokyny pro manipulaci s pripravkem Aservo EquiHaler a jeho pouZivani
Pied prvnim pouzitim piipravu Aservo EquiHaler si prosim prostudujte nasledujici pokyny, které jsou
k dispozici také na adrese URL info.equi-haler.com nebo v piilozeném QR kodu:

Aservo EquiHaler je pfipravek k inhalaci pro koné¢.
Aservo EquiHaler obsahuje dostate¢né mnozstvi roztoku K inhalaci pro jednoho kon¢ na celou dobu
10denni 1é¢by, a i dalsi mnozstvi, které pokryva aktivaci a ptipadné ztraty béhem podavani.

L. Piedstaveni pripravku Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler je uréen vyhradné pro pouziti levou rukou. Kdyz drzite Aservo EquiHaler levou
rukou, drzite a ovladate svého kon¢ pravou rukou.

Vyjméte inhalator Aservo EquiHaler z krabice.

Seznamte se s inhalatorem Aservo EquiHaler.

Sklada se z:
o0——/ A Nosni adaptér
B Indikator dechu
2 0—= C Ptivod vzduchu
o D Rukojet
E Packa pro naplnéni a uvolnéni
0— F Propichovaci trn
' G Indikator naplnéni

1l. _ Aktivace a plnéni inhalatoru Aservo EquiHaler
Aktivaci a plnéni inhalatoru Aservo EquiHaler je tfeba provést pouze pied prvnim pouzitim.

Aktivace:
Propichovaci trn F je tfeba cely zasunout do rukojeti inhaldtoru D za pouZiti pravé ruky (3.) nebo
rovné plochy (4.), dokud neuslysite cvaknuti a propichovaci trn zcela nezmizi.
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Béhem manipulace a podavani se musi pouzivat maska filtrujici aerosoly. Tim se zabrani
netimyslnému vdechnuti v ptipadé neimyslného uvolnéni davky mimo nosni dirku nebo bez nosniho
adaptéru.

PInéni — je tifeba pouze u nového piistroje

PInéni sestdva z naplnéni ddvkovaciho systému inhala¢nim roztokem pro prvni pouZiti a je nutné pro
zajisténi presného pocateéniho davkovani. Plnéni je tfeba pouze u nového pristroje. PInéni se sklada
ze tii (3) vstiik nasledné opakovanych vstiikovych cykli (podrobnosti viz dale). Po tfetim stisknuti
bude rozprasena kapalina jasné viditelnd.

Po prvnim stisknuti packy E inhalatoru Aservo EquiHaler vasi levou rukou bude v této fazi znovu
viditelna spodni ¢ast propichovaciho trnu s indikatorem naplnéni F. Nevtlacujte propichovaci trn
zpét do pristroje.

111. Vstrikové cykly
Jeden vstiikovy cyklus se provadi ve dvou krocich. PInéni je dokonéeno opakovanim téchto dvou
kroku tfikrat (3) (viz. obrazky 5. a 6.)
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Jeden vstiikovy cyklus:

Krok 1: Ptitdhnéte packu uplné k rukojeti, dokud se
na indikatoru naplnéni neobjevi Cerveny prekryv, a
poté ji uvolnéte. Zafizeni je nyni naplnéno.

Krok 2: Casteénym zatazenim za packu dojde k
vyprazdnéni zatizeni a uvolnéni jemné mlhy.

Plnéni:
Krok 1: Stisknéte packu uplné k rukojeti, dokud se na
indikatoru naplnéni neobjevi Cerveny piekryv, a poté

jiuvolnéte. Zatizeni je nyni naplnéno.

Krok 2: Casteénym zatazenim za packu dojde k
vyprazdnéni zafizeni a uvolnéni jemné milhy.

Krok 1 a 2 jsou dokonceny tiikrat (3).

Detail vstfikovani

Kazdy vstiik se sklada z nésledujicich dvou kroku (obrazky 7. az 10.):

Drzte inhalator Aservo EquiHaler levou rukou ve
vzpiimené pozici.

e
ek

Krok 1: Stisknéte packu pro naplnéni a uvolnéni E,
dokud se nedotkne rukojeti a neuslysite cvaknuti.
Uvolnéte packu E a umoznéte jeji sklouznuti zpét do
vychozi pozice.
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Displej indikatoru naplnéni v propichovacim trnu je
¢asteCné zakryty Cervenou klapkou.

Krok 2: Lehce stisknéte packu pro naplnéni a
uvolnéni E znovu, dokud neuslysite slysitelné
cvaknuti. Umoznéte pacce sklouznout zpét do
vychozi pozice. Sprej bude nasledné uvolnén do
nosniho adaptéru A.

Indikator naplnéni nyni zobrazuje troven naplnéni v
% a Cervena klapka zmizela.

10.
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IV. Podani

Aservo EquiHaler je uréen vyhradné k pouZiti levou rukou a vstfikovani pouze do levé nosni dirky
koné. Kdyz drzite a obsluhujete Aservo EquiHaler levou rukou, drzite a ovladate svého koné pravou
rukou.

Nosni adaptér by mél zistat v nosni dirce po celou dobu podani 8 nebo 12 vstiiki. Jestlize nosni
adaptér z nosni dirky v pribéhu podani vyklouzne, znovu jej prosim do nosni dirky zasurite.

Piipravek Aservo EquiHaler je tieba podavat na dobte vétraném misté.

Drzte Aservo EquiHaler ve Vasi levé ruce.
Zkontrolujte, Ze neni zablokovan ptivod vzduchu C.
Postavte se na levou stranu koné tak, aby hlava koné
byla vedle Vaseho pravého ramene.

Opatrné vlozte nosni adaptér A z vodorovné polohy
do levé nosni dirky kon¢ a jemné inhalatorem Aservo
EquiHaler rotujte...

11.
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... do vzptimené pozice. Zajistéte, aby byl nosni
adaptér zasunuty do nosni dutiny.

Sledujte pohyb indikatoru dechu B:

Kdyz kun vdechuje, dochézi k vyduti membrany
indikatoru dechu dovnitt (obrazek A).

Pti vydechu dochazi k vyduti membrany indikatoru
dechu smérem ven (obrazek B).

Optimalni okamzik pro uvolnéni piipravku je
pocatek nadechu kon¢, kdyz se indikator dechu B
za¢ne vydouvat dovniti.

Upozornéni: Aby mohl indikator dechu fadné
ukazovat, kdy se kil nadechuje a kdy vydechuje,
musi byt nosni adaptér A fadné vsunut do nosni dirky
a mél by k ni tésné ptiléhat.

Neni-li mozné sledovat pohyb indikatoru dechu, je
tieba zajistit spravné umisténi nosniho adaptéru.

V ptipadg, Ze stale neni vidét zadny pohyb, nemél by
byt pfipravek podavan.

Kazdé vstiiknuti by mélo byt provedeno podle dvou
kroki popsanych na obrazcich 8., 9. a 10.
Podavejte spravny pocet vstiiki, jak je to popsano
vySe v ¢asti ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta a
zpusob podani*.

Indikator naplnéni

Indikator naplnéni ukazuje procentudlni hodnotu vstrika, které jsou v inhalatoru k dispozici.
Indikator naplnéni by mél pfed prvnim pouzitim, tj. po naplnéni inhalatoru Aservo EquiHaler,

zobrazovat 100 %.
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Displej indikatoru naplnéni se posouva po nékolika vstficich.
Po podani 10denniho 1é¢ebného planu, doséhne hodnota na displeji 0 %.

Pripravek umoziuje dal$i mnozstvi vstiika pokryvajici ptipadné ztraty béhem podavani. V tomto
pripad¢ se indikator plnéni posune dale a zastavi se na hlavé kong. Jakmile indikator naplnéni dosahne
hlavy kong, nesmi se inhalator pouZzivat.

|

V.  Cisténi nosniho adaptéru Aservo EquiHaler

Po kazdém pouziti a pred ¢iSténim zkontrolujte, Ze je indikator naplnéni modry/bily. Je-li Cerveny,
stisknéte packu pro naplnéni a uvolnéni E, dokud se nedotkne rukojeti a neuslysite cvaknuti. To zajisti,
ze nedojde k nahodnému uvolnéni spreje. Drzte inhalator od téla, abyste se vyhnuli vdechnuti

ptipravku.

26



15.

Po pouziti otocte nosnim adaptérem A a uvolnéte jej z
rukojeti D.
Rukojet’ uchovavejte na Cistém a suchém misté.

Nosni adaptér A myjte vyhradné pod ¢istou tekouci
vodou. Nepouzivejte Zadné kartace ani Cistici
prostredky.

Rukojet’ je mozné opatrné ottit vlhkym hadtikem.

Nosni adaptér Aservo EquiHaler neni vhodny pro
myti v mycce.

Nosni adaptér A je tfeba nechat ususit na vzduchu
ve vzpiimené pozici po dobu minimaln¢ 4 hodin.

Neotirejte dosucha ani neohfivejte.
Nepouzivejte zadné technické vybaveni, jako je fén
na vlasy, mikrovinna trouba nebo topny pfistroj.

Jakmile je nosni adaptér A suchy, mél by byt znovu
pripojen k rukojeti D tak, Ze ho pevné stisknete a
mirmné jim otocite, dokud nevklouzne na své misto.
Nosni adaptér A se zaklapne pouze v jedné pozici a
m¢l by tésné piiléhat k rukojeti.

Jemné zatédhnuti za nosni adaptér po piipojeni k
rukojeti by mélo prokazat, Ze je nosni adaptér pevné
pripevnén.

Inhalétor Aservo EquiHaler je nyni pfipraven k
dal§imu pouziti.
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VI. Uchovavani pripravku Aservo EquiHaler

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani. Inhalétor
Aservo EquiHaler neuchovavejte, je-li propichovaci trn zcela zasunut nebo je-li indikator ¢aste¢né
zakryty Cervenou klapkou.
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